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Informed consent en beslisvaardigheid van ouderen 
bij medisch-wetenschappelijk onderzoek
M.G.M. Olde Rikkert, M.F. Verweij en W.H.L. Hoefnagels
Samenvatting
De beslissing of een potentiële proefpersoon wilsbe- 
kwaam of wilsonbekwaam is, is vaak een noodzakelijke 
en cruciale stap bij de uitvoering van medisch-weten­
schappelijk onderzoek met ouderen. De vraag naar 
wilsbekwaamheid volgt uit de ethische en juridische 
kaders waarbinnen dergelijk onderzoek moet worden 
uitgevoerd. De stand van zaken bij de voorbereiding 
van de nationale en internationale wetgeving die het 
juridische kader moet gaan vormen wordt samengevat. 
Met name de praktische gevolgen van deze aanstaande 
wetgeving voor onderzoekers komen aan de orde.
Het ethische kader voor medisch-wetenschappelijk on­
derzoek met ouderen wordt besproken vanuit een his­
torisch perspectief. Aan de hand van literatuurstudie 
wordt de juridische definitie van het begrip wilsbe­
kwaamheid geoperationaliseerd in termen van de vaar­
digheid van de oudere persoon om een beslissing te 
nemen over deelname aan een onderzoek, Voorts 
wordt aangegeven hoe de inhoudelijke kwaliteit van 
het 'informed consent7 kan worden getoetst door mid­
del van een aantal van te voren geformuleerde vragen. 
Het invoeren van een proefperiode van het onderzoek 
voordat toestemming voor deelname wordt gevraagd/ 
wordt gepropageerd als mogelijkheid om de kwaliteit 
van deze toestemming te verbeteren ('experienced con­
sent').
Tot slot worden enkele praktische voor waarden be­
sproken die gelden bij het informeren van ouderen, het 
verkrijgen van informed consent van vertegenwoordi­
gers ('consent by proxy') en het beoordelen van wilsbe­
kwaamheid in het verpleeghuis.
Summary: Informed consent and competency in medical re­
search in elderly subjects. The decision whether a poten­
tial subject is competent or incompetent is a necessary 
and crucial part of conducting medical research in the 
elderly. The assessment of competency is required by 
the legal and ethical frameworks in which this research 
has to take place. The state of play in the national and 
international discussions of bills for legislation of this 
topic will be summarized. Especially the practical con­
sequences of this forthcoming legislation for resear­
chers will be explained.
The ethical framework for medical research with elder-
view. By means of a review of relevant literature the 
legal definition of competency will be operatiox\alised 
and tests for its assessment will be discussed. Compe­
tency of consent is assessed by asking several questions 
about the essential elements of the study. The introduc­
tion of a try out of the study for a subject before asking 
consent ('experienced consent') is propagated as a me­
thod to optimize this consent of elderly subjects. Spe­
cial conditions for giving the required information to 
elderly subjects, for the informed consent by proxy and 
for the inclusion of nursing-home residents, are discus­
sed.
Trefwoorden: medische experimenten, wilsbekwaam­
heid, beslisvaardigheid, informed consent, experienced 
consent.
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Inleiding
Er is op zichzelf geen reden om  specifieke rechts­
regels of morele regels op te stellen voor onder­
zoek met mensen op een gevorderde of hoge leef­
tijd. Wel is er momenteel wetgeving in voorberei­
d ing die aangeeft aan welke bepalingen medisch- 
wetenschappelijk onderzoek in het algemeen 
moet gaan voldoen. Volgens d it wetsvoorstel 
w ordt aan onderzoek m et w ilsonbekwam e proef­
personen andere eisen gesteld dan  aan onder­
zoek met w ilsbekwame. Er zijn  meerdere valide 
redenen waarom  een aparte bespreking van het 
'inform ed consent' en de beoordeling van de 
w ils(on)bekwaam heid ten behoeve van deelname 
aan wetenschappelijk onderzoek in de geriatrie 
en de gerontologie z inn ig  is. (In d it artikel wordt 
het begrip 'in form ed consent7 onvertaald ge­
bruikt. Er w ordt onder verstaan: de vrijwillige 
toestemming voor deelname aan wetenschappe­
lijk onderzoek, nadat de proefpersoon daarover 
op passende w ijze is geïnformeerd). Allereerst 
nemen de prevalentie en incidentie van demen­
tiesyndromen sterk toe met het stijgen van de
ly subjects will be described from a historical point of leeftijd. Bij geriatrische patiënten is bovendien
frequent sprake van délirante toestandsbeelden.
* M.G.M. Olde Rikkert, arts-onderzoeker, Prof.dr. W.H.L Bij een 8 rote SroeP potentiële proefpersonen en
Hoefnagels, klinisch geriater, Afdeling Klinische Gériatrie met name bij geriatrische patiënten is de vraag
Academisch Ziekenhuis Nijmegen, M.F. Venoeïj, ethicus, naar w ils(on)bekw aam heid derhalve relevant.
Vakgroep Ethiek, Filosofie en Geschiedenis van de Genees- De beantwoording van deze vraag wordt bij vele
kunde, Katholieke Universität Nijmegen. ouderen bemoeilijkt door bijkom ende factoren.
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De comimmicatie met ouderen is vaak moeilijker 
door beperkingen in spraak of taal, visus en ge-
slisvaardigheid en het verkrijgen van informed 
consent te verbeteren. Ten slotte zullen concrete
hoor. De krappe financiële situatie, waarin vele voorwaarden voor adequate informatieverstrek- 
ouderen verkeren, kan ertoe leiden dat zij zwich­
ten voor de verleidingen van de vergoeding voor 
deelname aan onderzoek zonder zich goed te 
laten informeren. Indien de beoogde proefper­
soon een poliklinische of klinische patiënt is kan 
de arts-patiënt relatie, waarin ouderen vaak min­
der mondig zijn dan jongeren, met een vrijwillige 
keuze voor deelname interfereren. Ook bij gezon-
king aan ouderen, voor informed consent na toe­
stemming van vertegenwoordigers van de pa­
tiënt ('consent by proxy'), en voor de informed- 
consentprocedure in het verpleeghuis besproken 
worden.
Regelen inzake medische experimenten
In het wetsvoorstel worden de voorwaarden om-
de oudere proefpersonen kan het frequent aan- schreven waaraan experimenten met mensen in
wezige verschil in opleidingsgraad en mondig­
heid tussen oudere en arts en/of onderzoeker 
zowel de informatieverstrekking en het begrip
#
daarvan als de beoordeling van de wilsbekwaam­
heid bemoeilijken.
algemene zin moeten voldoen (art. 3 en 4).1 (Waar 
overigens in dit artikel verwezen wordt naar het 
wetsvoorstel 'Regelen inzake medische experi­
menten met mensen' wordt steeds bedoeld de 
versie die is vermeld onder referentie 1.) Dit
Op dit moment is er in Nederland officieel nog maakt landelijk een meer uniforme toetsing door
geen wettelijk kader waaraan medisch-weten­
schappelijk onderzoek moet voldoen. De com­
plexe vraag naar de wilsbekwaamheid van een 
potentiële proefpersoon wordt nu met name op­
geworpen door de lokale ethische commissie bij wetsvoorstel maakt een belangrijk onderscheid 
de beoordeling van onder-zoeksprotocollen. Wet- tussen therapeutisch en niet-therapeutisch onder-
de ethische commissies moge lijk. De commissies, 
maar ook de onderzoekers zelf, kunnen boven­
dien gemakkelijker beslissen wanneer een onder­
zoeksvoorstel wel of niet is toegestaan.2
zoek. Therapeutisch onderzoek, waarbij de resul­
taten of effecten van het onderzoek direct aan de 
betrokken proefpersoon ten goede kan komen, is 
ook toegestaan met wilsonbekwamen. Er worden 
ling in de Tweede Kamer. Naast deze wet spelen geen aanvullende voorwaarden gesteld dan al- 
in dit kader ook de Wet Mentorschap ten behoe- leen de toestemming van de in het wetsvoorstel 
ve van Meerderjarigen, de Wet op de Genees- aangewezen vertegenwoordiger. Niet-therapeu-
geving die deze beoordeling moet uniformeren is 
in een ver gevorderd stadium. Het wetsvoorstel 
inzake Medische Experimenten met Mensen 
(WMEM) wacht immers op een nieuwe behande-
kundige Behandelovereenkomst (WGBO) en de 
Wet Persoonsregistraties een rol. Ieder voorstel 
voor medisch-wetenschappelijk onderzoek bij
tisch onderzoek met wilsonbekwamen is volgens 
het wetsvoorstel slechts toelaatbaar indien de uit­
komsten ervan in het bijzonder ten goede komen
mensen zal bij aanvaarding van het wetsvoorstel aan personen met dezelfde hoedanigheid en als
getoetst moeten worden door een lokale en/of de aan het experiment verbonden risico's en be-
een centrale medisch-ethische toetsingscommis- zwaren gering zijn (art. 3, vierde lid, onder b),
sie. Dit geldt zowel voor onderzoek met patiën- Het wel of niet toestaan van niet-therapeutische
ten als voor medisch onderzoek met gezonde medische experimenten met wilsonbekwamen is
vrijwilligers. Deze verplichting zal ook gelden met name onder gezondheidsjuristen en politici
voor extramuraal uit te voeren medische experi- onderwerp van discussie. Het is daarbij de vraag
menten. of dit zich verdraagt met de artikelen 10 en 11
Wij zullen ons in deze bespreking allereerst rich- van de Grondwet (resp. recht op eerbiediging
ten op de eisen die volgens de WMEM zullen 
gaan gelden voor wilsbekwaamheid en informed
van de persoonlijke levenssfeer en op de onaan­
tastbaarheid van het lichaam). Bovendien is de 
consent bij medisch-wetenschappelijk onderzoek, vraag of de geboden ruimte in het wetsvoorstel 
Echter ook vele paramedische, verpleegkundige verenigbaar is met het Internationaal Verdrag i li­
en gedragswetenschappelijke onderzoekingen zake burgerrechten en politieke rechten (1978), 
zullen onder de reikwijdte van de WMEM vallen. De discussie hierover vindt ook in Europees ver- 
Kennis van het wetsvoorstel en de praktische im- band plaats naar aanleiding van de vergelijkbare 
plicaties die dit kan hebben bij de selectie van condities waaronder medische experimenten met 
proefpersonen is daarom voor zowel geriatrisch wilsonbekwamen toegestaan worden in de ent­
ais gerontologisch georiënteerde onderzoekers werptekst van de Bioethiek Conventie van de 
van groot belang. Vervolgens zal nader worden Raad van Europa (art. 6).3
ingegaan op de historie en definiëring van het 
begrip wilsbekwaamheid. Dit begrip zal verder 
worden geoperationaliseerd voor deelname aan 
wetenschappelijk onderzoek. Er worden twee
Een aantal Nederlandse medisch-wetenschappe- 
lijke verenigingen, waaronder de Nederlandse 
Vereniging voor Geriatrie, heeft als gezamenlijk 
standpunt gekozen dat niet-therapeutisch onder­
methoden besproken om de beoordeling van be- zoek bij wilsonbekwamen in principe mogelijk
moet blijven.4 Met name vanwege de politieke 
discussie over dit principiële punt heeft de toen­
malige minister van Welzijn, Volksgezondheid 
en Cultuur in 1994 een Commissie Medische 
Experimenten met Wilson-bekwamen (CMEW) in 
het leven geroepen. Ook deze commissie verde­
digt de toelaatbaarheid van dergelijk onderzoek 
bij wilsonbekwamen zij het onder striktere condi­
ties dan het wetsvoorstel. Zowel de wetenschap­
pelijke verenigingen als de CMEW wijzen in de 
argumentatie ook op het grote algemeen maat­
schappelijke belang van onderzoek dat anders 
onmogelijk zou worden. Hierbij wordt met name 
onderzoek naar etiologie, diagnostiek en therapie 
van dementie als voorbeeld aangehaald. Het be­
trekken van een bepaalde groep wilsonbekwa­
men in onderzoek zou echter volgens de commis­
sie slechts toegestaan moeten worden wanneer 
het onderzoek alleen met die groep uitgevoerd 
kan worden. Zij spreekt daarbij van 'groepsge­
bonden' onderzoek. De CMEW stelt bovendien 
dat de betrokken wilsonbekwame wel overeen­
komstig zijn bevattingsvermogen moet worden 
geïnformeerd en dat bij verzet van een proef­
persoon het onderzoek niet mag plaatsvinden. 
Dit betekent een uitbreiding van de voor waarden 
ten opzichte van het huidige wetsvoorstel. Voor 
de uitvoerige juridische en ethische argumentatie 
van deze voorgestelde wijzigingen verwijzen wij 
naar het onlangs gepubliceerde eindrapport.5 
In tegenstelling tot het wetsvoorstel is het vol­
gens de Europese richtlijnen inzake 'Good Cli­
nical Practice (GCP)' onmogelijk niet-therapeu­
tisch geneesmiddelenonderzoek bij wilsonbe­
kwamen te doen. Daar Nederland deze richtlijn 
heeft overgenomen in het Besluit bereiding en af­
levering van farmaceutische produkten (1994), is 
bijvoorbeeld farmacokinetisch onderzoek met 
wilsonbekwamen ook hier niet meer mogelijk. De 
CMEW is echter van mening dat er geen reden is 
om op dit punt onderscheid te maken tussen me­
disch-wetenschappelijk onderzoek met en zonder 
geneesmiddelen.
Procedurele gevolgen van het wetsvoorstel
Een protocol voor medisch-wetenschappelijk on­
derzoek met proefpersonen moet, vóórdat dit 
kan worden uitgevoerd, getoetst worden door 
een wettelijk erkende ethische commissie. Indien 
ook mensen in het onderzoek worden betrokken 
die mogelijk niet wilsbekwaam zijn (met name bij 
onderzoek met: kinderen, psychiatrische patiën­
ten, geriatrische patiënten, verpleeghuisbewo- 
ners, zwakbegaafden), zal de ethische commissie 
het onderzoek toetsen aan bovengenoemde stren­
gere eisen. In het huidige wetsvoorstel moet de 
toetsing van niet-therapeutisch onderzoek door 
een centrale medisch-ethische commissie worden 
verricht. Dit standpunt staat overigens ter discus­
sie/’ Het zou bijvoorbeeld een aanzienlijke vertra­
ging kunnen betekenen. Ook de CMEW voorziet 
een overbelasting van deze centrale toet­
singscommissie. Zij adviseert daarom de toetsing 
lokaal te laten plaats vinden. De centrale com­
missie kan dan een rol vervullen bij kwaliteitsbe­
waking en uniformering van de lokale toetsingen 
en bij controversen daarover.
Na toetsing ontstaan er verschillende mogelijkhe­
den:
1. De ethische commissie geeft toestemming het 
onderzoek uit te voeren, doch uitsluitend met 
wilsbekwame proefpersonen.
2. De ethische commissie geeft toestemming om 
wilsonbekwame proefpersonen in het onderzoek 
te betrekken en gaat accoord met de voorgestelde 
schriftelijke informatie ten behoeve van de verte­
genwoordigers.
3. De ethische commissie wijst het onderzoek af. 
Zowel in het eerste als in het tweede geval zal de 
onderzoeker vervolgens moeten nagaan in hoe­
verre de beoogde proefpersonen wilsbekwaam 
zijn. Als de patiënt wilsbekwaam is moet deze 
zelf schriftelijke toestemming geven. Indien de 
patiënt niet wilsbekwaam is, en het onderzoek 
mag worden uitgevoerd met wilsonbekwamen, 
dient schriftelijke toestemming van de "wettelij­
ke vertegenwoordiger of de echtgenoot of andere 
levensgezel" te worden verkregen (WMEM, art.
4. eerste lid, sub c). De cruciale vraag is echter 
volgens welke richtlijnen de wilsbekwaamheid 
bepaald kan worden.
Wilsonbekwaamheid en Informed Consent in 
het wetsvoorstel
Het is opvallend dat in de voorgestelde wetge­
ving en de memorie van toelichting een operatio- 
nalisatie van het centrale begrip wilsonbekwaam­
heid ontbreekt. De tekst van het wetsvoorstel 
omschrijft wilsonbekwaamheid als "het niet in 
staat zijn tot een redelijke waardering van de be­
langen ter zake" (WMEM, art. 3, eerste lid, sub f, 
onder 5). Ook de wetenschappelijke verenigingen 
en de CMEW stellen geen criteria voor wilsbe­
kwaamheid vast. De verenigingen hanteren als 
défini tie: "wanneer de vermogens om zich aan de 
hand van informatie een adequaat oordeel te vor­
men onder een kritische grens komen is er sprake 
van wilsonbekwaamheid". Reeds eerder gaven 
wij aan dat in dit voorstel niet duidelijk is om 
welke vermogens het precies gaat en waar de kri­
tische grens zou moeten liggen.7 De CMEW ver­
wijst in haar rapport naar de 'Handreiking voor 
de beoordeling van wilsbekwaamheid'/ Dit is 
echter primair een handreiking voor de toetsing 
van de beslisvaardigheid van patiënten bij be­
ha ndelbeslissingen. Hoewel elementen hiervan 
bruikbaar zijn, vereist de beslisvaardigheid over 
de eigen verzorging, verpleging, behandeling of
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begeleiding een ander competentieniveau dan de 
beslisvaardigheid aangaande het wel of niet deel­
nemen aan een wetenschappelijk onderzoek. De 
benodigde informatie is in het laatste geval veelal 
abstracter, de belangen zijn minder individueel 
en meer algemeen van aard. Enerzijds lijkt de eis 
van een hoger competentieniveau gerechtvaar­
digd ter bescherming van de belangen van de 
individuele patiënt. Anderzijds zou dit kunnen 
betekenen dat men er eerder voor kiest om aan 
een vertegenwoordiger toestemming te vragen, 
met als risico dat de autonomie te snel aan de 
potentiële proefpersoon wordt ontnomen. 
Toekomstige onderzoekers zullen, net zoals dat 
nu het geval is, binnen het geschetste juridische 
kader, zelf een methode moeten ontwikkelen om 
wilsonbekwame van wilsbekwame patiënten te 
kunnen onderscheiden. Iedere onderzoeker zal 
ook zelf moeten bepalen welke informatie aan de 
proefpersoon moet worden overgedragen ten be­
hoeve van het informed consent. Het wetsvoor­
stel geeft in globale termen aan welke informatie 
minimaal hiervoor gewenst is (art. 4, derde en 
vierde lid). De proefpersoon moet schriftelijk 
worden ingelicht over doel, aard, duur, risico's 
en bezwaren van het onderzoek. De aangereikte 
informatie moet passen bij het bevattingsver­
mogen van de proefpersoon en er moet voldoen­
de bedenktijd voor de proefpersoon zijn. De 
informedconsent-procedure die een onderzoeker 
voorstelt wordt in deze zin beoordeeld door de 
ethische commissie. De procedure ter bepaling 
van wilsbekwaamheid wordt niet door de ethi­
sche commissie getoetst. De onderzoeker blijft 
hiervoor alleen verantwoordelijk.
Historie wilsbeschikking en informed consent
Het belang dat wordt gehecht aan de wilsbe­
schikking en het informed consent kan alleen 
goed begrepen worden vanuit een historisch 
perspectief. De Magna Charta uit het jaar 1215, 
de basis van de latere Engelse rechtspraak, bevat­
te de eerste duidelijke aanwijzing voor de auto­
nomie van ieder individu.9 In de moderne ge­
schiedenis werd gaandeweg meer nadruk gelegd 
op deze zelfbeschikking. Aan het einde van de 
achttiende eeuw kwam dit in de wijsgerige 
ethiek met name tot uiting in de 'categorische im­
peratief' van Kant, waarvan één versie luidt: 
"Handelt zo, dat gij de mensheid zowel in uw 
eigen persoon als in de persoon van ieder mede­
mens, altijd tegelijk als doel in zich zelf en nooit 
enkel als middel gebruikt."10 Dit principe bete­
kent onder meer dat het vermogen van mensen 
om hun eigen doelen na te streven, gerespecteerd 
dient te worden. In een klassiek artikel uit 1969 
vertaalt Jonas dit principe in een strenge norm 
voor medische experimenten met mensen.1 Een 
proefpersoon wordt bij uitstek gebruikt als een
middel voor de doelen van een ander (i.e. de on­
derzoeker). Volgens Jonas wordt een proefper­
soon slechts als doel in zich zelf behandeld als 
deze deelneemt aan het experiment omwille van 
de onderzoeksdoelen zelf. Dit vereist een zeer 
hoog begripsniveau van het onderzoek en de 
achtergronden ervan, en stelt dus zware eisen 
aan de informatieverstrekking. In de huidige 
praktijk geldt Jonas' principe eerder als streef- 
norm dan als absolute voorwaarde.12 
Informatie wordt gegeven teneinde de beoogde 
proefpersoon in staat te stellen te beslissen of hij 
instemt met deelname aan het onderzoek. Door 
het informed consent wordt zijn zelfbeschikking 
geëerbiedigd. In de traditie van Kant is dit con­
sent een minimale voorwaarde voor een verant­
woord experiment met mensen. In de stroming 
van het wetenschappelijke positivisme in de ne­
gentiende eeuw werd een andere moraal voor de 
wetenschap bepleit. Het belang van de weten­
schap werd veelvuldig groter geacht dan dat van 
het individu. Dit ethos rechtvaardigde gepassio­
neerde experimenteerdrang tot in de twintigste 
eeuw. Het bekend worden van de details van de 
experimenten die de Duitsers met hun gevange­
nen in de Tweede Wereld Oorlog uitvoerden, is 
de directe aanleiding geweest voor het opstellen 
van de Code van Neurenberg (1947). In deze 
Code en de daaropvolgende Verklaringen van
Helsinki (1964, herzien in 1975, 1983 en 1989) zijn 
informed consent en de redelijkheid van het ex­
periment noodzakelijke voorwaarden voor het 
uitvoeren van experimenten met mensen. In prin­
cipe maakt een absolute eis van informed consent 
onderzoek bij wilsonbekwamen onmogelijk. De­
ze absolute eis is verlaten in het WMEM. Het 
wetsvoorstel is echter wel ontwikkeld in het licht 
van de Grondwet en de genoemde internationale 
verdragen. De begrippen wilsbekwaamheid en 
informed consent moeten ook in deze context 
worden uitgewerkt.
Wilsbekwaamheid, beslisvaardigheid en het 
vermogen tot consent
In de internationale en nationale vakliteratuur 
zijn met name voor de algemene psychiatrische 
populatie operationalisaties van wilsbekwaam­
heid te vinden.1314 Dillmann en Legemaate onder­
scheiden in hun overzichtsartikel een globale 
vorm van wilsbekwaamheid en een specifieke be­
slisvaardigheid voor bepaalde beslissingen.15 In 
geval van vaststelling van wilsbekwaamheid ten 
behoeve van het uitvoeren van onderzoek, ver­
dient het de voorkeur alléén de beslisvaardigheid 
te toetsen op het concrete terrein van de keuze 
wel of niet deel te nemen aan een bepaald weten­
schappelijk onderzoek. Dit komt overeen met de 
omschrijving van de wet: de beslisvaardigheid 
van de proefpersoon ter zake van het onderzoek
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wordt getoetst. Hiervoor moet eerst informatie 
over het onderzoek gegeven worden. Dit gebeurt 
doorgaans in het informedconsent-procedure. 
Toetsing van beslisvaardigheid ter zake kan dus 
tot stand komen door na te gaan of de potentiële 
proefpersoon tot een inhoudelijk verantwoord 
informed consent in staat is. In de internationale 
literatuur worden methoden aangereikt voor 
vaststelling van 'competency7 of 'capacity for in­
formed consent' ten behoeve van wetenschappe­
lijk onderzoek bij ouderen, en bij patiënten met­
een Alzheimer-type dementie.16 Deze auteurs on­
dersteunen het pleidooi voor een precisering van 
de toetsing van een globale wilsbekwaamheid tot 
een toetsing van het vermogen tot verantwoord 
informed consent. Bij bestudering van de inter­
nationale literatuur geldt natuurlijk dat het juri­
dische kader veelal anders van aard is. Deze lite­
ratuur levert wel bruikbare concepten, maar em­
pirisch onderzoek dat deze concepten onder­
bouwt is schaars.
Aan de beslisvaardigheid worden naar toena­
me van complexiteit vier niveaus onder­
schei den: 17'IK
1. Het kenbaar kunnen maken van een keuze 
(verbaal of non-verbaal);
2. Het feitelijke begrip van de verstrekte informa­
tie;
3. Het rationeel kunnen verwerken van de infor­
matie;
4. Het kunnen afwegen van de informatie (inclu­
sief de risico's en belasting van het onderzoek) 
voor de beslissing binnen de eigen normen en 
waarden.
Het algemene doel van een procedure die de be­
slisvaardigheid in deze moet vaststellen is zo 
weinig mogelijk patiënten ten onrechte niet-be- 
slisvaardig te noemen (fout van de eerste soort) 
én zo weinig mogelijk patiënten ten onrechte 
beslisvaardig te noemen (fout van de tweede 
soort). In zijn algemeenheid geldt voor behandel- 
beslissingen een vooronderstelling van wilsbe­
kwaamheid.19 Bij deze beslissingen dient er een 
duidelijke aanleiding te zijn om de bekwaamheid 
expliciet te beoordelen. Indien voor de proefper­
sonen een belangrijk voordeel van een weten­
schappelijk onderzoek te verwachten is, zonder 
dat zij risico's lopen, ligt bij de procedure ter 
vaststelling van de beslisvaardigheid de nadruk 
op een hoge sensitiviteit (kleine fout van eerste 
soort). Hierdoor worden weinig mensen op on­
juiste gronden uitgesloten van deelname aan het 
onderzoek. De vooronderstelling van wilsbe­
kwaamheid kan bovendien gehandhaafd blijven. 
Anderzijds kan juist een hoge specificiteit vereist 
zijn (kleine fout van de tweede soort), wanneer 
vooral geen proefpersonen ten onrechte mogen 
worden ingesloten. Dit geldt met name voor niet- 
therapeutisch onderzoek. Wij pleiten ervoor om
de beslisvaardigheid bij dit type onderzoek niet 
te veronderstellen maar altijd expliciet te beoor­
delen. In het algemeen hangt de voorkeur voor 
een hoge sensitiviteit of specificiteit af van de ri­
sico's en belasting van het onderzoek enerzijds 
en het eventuele voordeel voor de beoogde 
proefpersoon anderzijds (tabel 1). Er moet dus 
sprake zijn van proportionaliteit. Dit sluit in het 
geval van patiëntgebonden onderzoek aan bij het 
genoemde principe van Kant. Het doel waarmee 
patiënten een beroep doen op de gezondheids­
zorg is verbetering van hun gezondheid. Dit the­
rapeutisch doel kan worden gediend met thera­
peutisch onderzoek en de drempel hiervoor hoeft 
dus niet zo hoog te zijn als de risico's beperkt 
zijn. Doelen van niet-therapeutisch onderzoek 
zijn echter veel minder vanzelfsprekend ook doe­
len van een patiënt. Er is hierbij meer reden om 
bezorgd te zijn dat de patiënt als middel en niet 
als doel in zichzelf wordt behandeld. Er moeten 
dus hogere eisen aan beslisvaardigheid en infor­
med consent worden gesteld.
Toetsingsprocedure van beslisvaardigheid
De bovengenoemde vier niveaus van de beslis­
vaardigheid vereisen een toenemend aantal psy­
chische functies:
ad 1: bewustzijn, communicatiemogelijkheden; 
ad 2: eerdergenoemde én concentratie, aandacht, 
begripsvermogen, intelligentie; 
ad 3: eerdergenoemde én geheugenfunctie, oriën­
tatie, abstractievermogen;
ad 4: eerdergenoemde én oordeelsvermogen, in­
zicht in eigen situatie/ziekte, vermogen tot ana­
lyse van risico en belasting en tot afweging van 
dit alles binnen eigen waarden en normen.1-
Eén globale test als initiële screening van beslis­
vaardigheid, bijvoorbeeld door klinimetrie met 
een stadiëringsschaal voor cognitief verval, is 
slechts bruikbaar bij ziektebeelden waarvoor 
deze schalen gevalideerd zijn. In geval van de­
mentiesyndromen kunnen proefpersonen met 
matig tot ernstig gevorderde stadia voor deelna­
me aan elk wetenschappelijk onderzoek als niet 
beslisvaardig worden beschouwd volgens boven-
Tabel 1 . Toenemende nadruk die moet liggen op de
specificiteit van een test ter vaststelling van 
beslisvaardigheid in zake participatie aan 
medisch-wetenschappelijk onderzoek. 
(Increasing importance of the specificity of 
the test for assessment of competency of 
consent to participate in medical research.)
Onderzoek Gering risico/ Hoger risico/
belasting belasting
Niet-therapeutisch +++ ++++
Therapeutisch + +*f
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genoemde criteria. Voor deze klinimetrische sta- van beslisvaardigheid heeft Miller een aantrekke- 
diëring van dementiesyndromen kunnen met lijke methode ontwikkeld. Hij stelt voor per on­
derzoek een vragenlijst te ontwikkelen met vra­
gen aangaande de essentiële onderdelen van dat 
onderzoek.24 Na het verstrekken van de relevante
name de Global Deterioration Scale (Reisberg),20 
de Clinical Dementia Rating Scale,21 de Blessed 
Dementia Scale gebruikt worden.22 Waar precies
de grens moet worden gelegd op deze schalen bij informatie moet vervolgens in een tweede fase 
de initiële beoordeling hangt af van de aard van worden nagegaan, door middel van het afnemen
het onderzoek (tabel 1).
Voor personen die, na deze eerste beoordeling, 
(waarschijnlijk) geen of een licht cognitieverlies 
hebben (beneden de vastgestelde drempelwaarde
van deze vragen, of er voldoende begrip van dat 
onderzoek bij de potentiële proefpersoon aanwe­
zig is. De vragen hebben betrekking op zes on­
derdelen van het onderzoek:
van de globale screening), of waarbij op andere 1. mogelijk voordeel van deelname aan het on- 
gronden aan de beslisvaardigheid wordt getwij- derzoek; 
feld, is een aanvullende beoordeling nodig. Een 2. risico's;
test van één van de genoemde psychologische 
functies is, gezien de complexiteit van de beslis-
3. belasting;
4. doel van het onderzoek;
vaardigheid, slechts beperkt bruikbaar ter vast- 5. waarin wijken de procedures af van de gang-
stelling hiervan. Het vereiste intellectuele niveau 
verschilt bovendien naar gelang de complexiteit 
van het uit te voeren onderzoeksprotocol. Het 
zoeken naar één universele test voor de beslis-
bare geneeskunde;
6. de rechten van de proefpersoon in het onder­
zoek.
Indien de proefpersoon de vragen goed beant-
vaardigheid ten behoeve van deelname aan we- woordt, wordt aan de eerste drie van de vier ge-
tenschappelijk onderzoek in het algemeen, is dus noemde criteria voor beslisvaardigheid voldaan,
een speurtocht naar de heilige graal.23 Voor een Indien hij één of meerdere vragen onjuist beant-
specifieke toetsing van de eerste drie aspecten woordt kan opnieuw informatie gegeven wor-
Tabel 2. Voorbeeld van een lijst meerkeuzevragen ter beoordeling van het begrip van verstrekte informatie. Het
betreft een onderzoek naar de diagnostiek van de volumebalans met de zogenaamde bioeleetrisehe-im- 
pedantiemethode bij klinisch-geriatrische patiënten. (Example of a list of multiple-choice questions for the 
assessment of capacity of informed consent It concerns a diagnostic validation of bioelectrical impedance 
measurements as a tool for the assessment of volume balance in geriatric patients.)
Negen informed consentvragen:
1 . Wat is het doel van het onderzoek?
a. Het verbeteren van uw behandeling.
b. Het verbeteren van uw onderzoek.
c. Het verbeteren van de onderzoeksmethode.
d. U weet het niet.
2. Wie bepaalt of het onderzoek bij u begint?
a. Uzelf.
b. Uw familie.
c. De dokter.
d. U weet het niet.
3. Wat is het onderwerp van onderzoek?
a. Slaapstoornissen.
b. De vochtbalans.
c. Duizeligheid.
d. U weet het niet.
4. Waarmee worden de belangrijkste metingen 
tijdens het onderzoek verricht?
a. Röntgen foto's.
b. Electrische stroom.
c. Bloedonderzoeken.
d. U weet het niet.
5. Hoe vaak worden die metingen verricht?
a. Tweemaal per dag.
b. Eenmaal per dag.
c. Tweemaal per week.
d. U weet het niet.
6. De electrische stroom die gebruikt wordt:
a. is onvoelbaar?
b. geeft lichte schokjes?
c. heeft zekere risico's?
d. U weet het niet
7. Hoe lang duurt het onderzoek?
a. Eén week.
b. Twee weken.
c. De gehele opname.
d. U weet het niet
8. Wie kan het onderzoek stoppen?
a. Alleen de dokter.
b. Uzelf.
c. Zowel U als de dokter.
d. U weet het niet.
9. Wie heeft er het meeste voordeel bij het onderzoek?
a. Uzelf.
b. De patiënten na U.
c. Allebei.
d. U weet het niet.
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den. Blijft de beantwoording inadequaat dan 
wordt de persoon beoordeeld als niet beslisvaar­
dig inzake deelname aan het betreffende onder­
zoek. Dergelijke vragen zijn voor ieder onder­
zoek op te stellen. De vragen zouden vooraf door 
de ethische commissie beoordeeld kunnen wor­
den en deze zou ook vooraf kunnen vaststellen 
welke vragen in ieder geval goed beantwoord 
zouden moeten worden. Voor een praktische toe­
passing geldt dat de toetsingsprocedure gemak­
kelijk uitvoerbaar moet zijn en niet te veel tijd 
moet vergen. Het moeten in totaal dus een be­
perkt aantal, eenvoudig geformuleerde vragen 
zijn, De beantwoording kan eventueel in meer- 
keuzevorm. Als voorbeeld hiervan is een eigen 
vragenlijst weergegeven (tabel 2). Deze gebrui­
ken wij momenteel bij de beoordeling van de be­
slisvaardigheid in een prospectief, niet-therapeu­
tisch onderzoek naar de diagnostiek van de volu­
mebalans bij klinisch-geriatrische patiënten. Met 
een dergelijke vragenlijst is het ook mogelijk ob­
jectief het effect van diverse methoden van infor­
matieverstrekking kwantitatief te beoordelen.25
Experienced consent
Iiet laatste onderdeel van het beslissingsproces, 
de afweging van de informatie binnen eigen 
waarden en normen, is niet testbaar. Het vragen 
naar de redenen voor deelname kan enig licht 
werpen op dit afwegingsproces. Juist omdat in­
houdelijke beoordeling van het afwegingsproces 
zo moeilijk is kan een proefperiode van het on­
derzoek, zoals High die voorstelt, een zinvolle 
aanvulling zijn.26 Op deze wijze kan de patiënt 
proefondervindelijk een afweging maken over 
eventuele verdere deelname. High opperde de 
mogelijkheid van een proefperiode om patiënten 
met een beginnende dementie te laten kennisma­
ken met het onderzoek om hiermee naast een in­
formed, ook een 'experienced' of ervaren consent 
te verkrijgen. Uitvoeiing van een proefperiode 
stelt bepaalde eisen aan het onderzoek: het moet 
een langer lopend onderzoek zijn met weinig risi­
co's en een geringe belasting en de toestemming 
van de patiënt vóór de start van een proefperiode 
is vereist. De formele afspraak na de proefperio­
de terug te komen op het wel of niet doorgaan 
met het onderzoek, geeft de oudere proefpersoon 
meer bedenktijd en geeft nadrukkelijker controle 
over verdere participatie. De vrijwilligheid van 
deelname wordt zo meer benadrukt. Indien de 
aard van het onderzoek een proefperiode onmo­
gelijk maakt valt te overwegen of door middel 
van één proefmeting niet een ervaren consent te 
verkrijgen is.
De voorgestelde initiële globale screening van be­
slisvaardigheid zou in een klinische setting door 
een niet bij het onderzoek betrokken arts moeten 
worden verricht. De informatieverstrekking en
de geschetste specifieke beoordeling van de be­
slisvaardigheid kunnen door de onderzoeker ge­
beuren. Daarbij is het aanbevelenswaardig dat er 
een onafhankelijk observator bij deze procedure 
aanwezig is. Een extra probleem bij de beoorde­
ling van beslisvaardigheid kan zijn dat de cogni­
tieve vermogens variëren in de tijd. Patiënten 
met een delier of een (beginnende) vasculair be­
paalde dementie zijn hier voorbeelden van. 
Herhaalde beoordeling van beslisvaardigheid 
kan noodzakelijk zijn als het vermoeden bestaat 
op fluctuatie in het klinisch beeld. Ook in deze 
gevallen kan een proefperiode een beter beeld 
van beslisvaardigheid opleveren. Een meer al­
gemener aanwenden van een kleine vragenlijst 
over essentiële elexrienten van het onderzoek in 
combinatie met een proefperiode (of één proef­
meting) voordat consent wordt gevraagd, ver­
dient dus aanbeveling om een aantal redenen. Dit 
geldt met name in onderzoekspopulaties waar 
een hoge prevalentie van verminderde beslis­
vaardigheid verwacht kan worden of waar een 
afhankelijkheidsrelatie met het instituut of de on­
derzoeker een vrijwillige keuze voor deelname 
kan beïnvloeden. Een en ander vraagt natuurlijk 
aanzienlijke inspanningen van de onderzoekers. 
In een enquête onder 2100 Amerikaanse artsen 
bleek dat meer dan 50% de beslisvaardigheid van 
een patiënt in een reële casuïstiek verkeerd be­
oordeelde en dat 72% ten onrechte meende dat 
de diagnose dementie altijd wilsonbekwaamheid 
impliceert.27 Meer aandacht voor dit aspect van 
de inclusie van proefpersonen lijkt dus noodza­
kelijk.
Informatieverstrekking
Er is geen reden om aan te nemen dat bij alle ou­
deren de capaciteit om informatie op te nemen en 
te verwerken verminderd is. Een analyse van 
probleemoplossend vermogen bij 100 succesvol 
verouderende mensen liet met name een grote 
heterogeniteit in de prestatie zien en niet zo zeer 
een afname van de score voor de gehele groep.2K 
Deze variabiliteit in cognitieve vermogens wordt 
in recente literatuur bevestigd.2^ In een empiri­
sche studie naar beslisvaardigheid bij behandel- 
beslissingen vinden ook Stanley et al. geen ver­
schillen in de redelijkheid van de keuzes uit ver­
schillende behandelopties zoals deze gemaakt 
werden door ouderen in vergelijking met jonge­
ren.31 Hoewel de uiteindelijke keuzes gelijk wa­
ren was de gemiddelde kwaliteit van het begrip 
van de keuzemogelijkheden geringer bij de oude­
ren in deze studie. Naast scholing, intelligentie 
en aandacht was leeftijd een verklarende factor 
voor dit verschil.
De hoeveelheid informatie die tijdens een in- 
formedconsent-beoordeling wordt aangeboden 
moet niet te groot en te gedetailleerd zijn omdat
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het begrip afneemt naarmate de omvang van de zwaar wegen in de beslissing. De wettelijke sta-
aangeboden informatie toeneemt.31 De informatie tus van een dergelijke eerder op ges tel de schrif-
moet ook zoveel mogelijk aansluiten bij de bele- telijke wilsverklaring, is formeel niet geheel dui-
vingswereld en het intellectuele niveau van de delijk in het wetsvoorstel (WMEM).32 Gezien de
oudere. Bovendien moet bij het aanbieden van status die de schriftelijke wilsverklaring voor be-
(schriftelijke) informatie rekening worden gehou- handelbeslissingen in de WGBO heeft gekregen,
den met mogelijke beperkingen in visus en ge- is het echter toelaatbaar deze wilsverklaring te
hoor. Te snel of te luid spreken en achtergrond- volgen wanneer daarin een uitspraak over deel-
geluid kunnen de communicatie storen. De pa- name aan onderzoek staat: In het algemeen zou
tiënt moet worden aangekeken om visuele signa­
len te kunnen geven. Tekeningen en audiovisuele 
middelen kunnen de overdracht van informatie
gestimuleerd moeten worden om bij het opstellen 
van een wilsverklaring aangaande eventuele be- 
handelbeslissingen hierin ook een uitspraak over
verder verbeteren. De oudere kan meer tijd nodig deelname aan een aantal mogelijke vormen van 
hebben voor de informatieverwerking en deze wetenschappelijk onderzoek vast te laten leggen, 
moet dan ook worden geboden. Wanneer psy- Gevaren bij het informed consent 'by proxy' zijn: 
chofarmaca het cognitief functioneren beïnvloe- een te uitgesproken beschermende houding of 
den moet een tijdstip voor informatieverstrek- juist onverschilligheid van de vertegenwoordi­
king worden gekozen waarop dit effect minimaal ger(s) of het bestaan van secundaire belangen
zal zijn.
In principe kan de informatie verstrekt worden 
door de onderzoeker mits aan een aantal voor­
waarden is voldaan. Selectieve informatiever- lectieve informatieverstrekking teneinde de ver-
voor deze vertegenwoordiger(s). De onderzoeker 
kan, meer nog dan bij direct contact met de be­
oogde proefpersoon, verleid worden tot een se-
strekking is in deze fase een belangrijke valkuil 
voor de informedconsent-procedure. Toetsing 
van de schriftelijke informatie vooraf door de et­
hische commissie kan dit voor een deel voorko-
tegenwoordiger te overtuigen van de noodzaak 
van het onderzoek. Ook in deze gevallen wox*dt 
een onafhankelijke derde, de 'consent auditor', 
gepropageerd.33
men. Het is echter in de eerste plaats de morele Warren beschrijft een procedure van 'consent by 
verantwoordelijkheid van de onderzoeker om proxy' in een verpleeghuis.34 Van de 178 geselec- 
zich ervan bewust te zijn welke informatie hij teerde vertegenwoordigers weigerde 46% deelna-
verstrekt teneinde te voorkomen dat hij onbe­
doeld, door het selectief verstrekken van monde-
me aan een weinig belastend onderzoek naar het 
gebruik van urine-catheters. Opmerkelijk is dat
linge informatie, de keuze van de beoogde proef- 31% van de vertegenwoordigers die dachten dat
personen manipuleert. Een onafhankelijke toe- de persoon zelf het onderzoek geweigerd zou
hoorder kan de objectiviteit in deze fase verder hebben, toch toestemming gaf. Van de verte-
bevorderen. Wanneer dit bij een gehospitaliseer- genwoordigers die het onderzoek bij zichzelf
de patiënt een verpleegkundige is, kan deze bo- zouden weigeren gaf 21% toch toestemming,
vendien naderhand adequaat op gerezen vragen Deze gegevens dwingen tot voorzichtigheid bij
een consent van vertegenwoordigers. Bovendien 
moeten de vertegenwoordigers expliciet gewezen 
worden op de plicht zo goed mogelijk te beslis­
sen in de geest van de betrokkene.
mgaan.
Informed consent door vertegenwoordigers
Wanneer de proefpersoon niet beslisvaardig 
wordt geacht en het onderzoek in principe wel
mag worden uitgevoerd bij wilsonbekwamen, Informed consent in  het verpleeghuis 
moet informed consent worden verkregen van de Sedert het Besluit Eisen Erkenning Ziekenhuizen 
wettelijk vertegenwoordiger (de mentor of cura- van 1984 (herzien in 1987), waarin de minister 
tor) of de echtgenoot of een andere levensgezel. van Justitie ethische toetsing verplicht voor ieder 
Deze vertegenwoordiging strekt zich minder ver (zieken)huis dat experimenten met mensen wil 
uit (namelijk niet tot ouders, broers /zusters en uitvoeren, hebben de meeste verpleeghuizen zelf 
kinderen), dan die in die WGBO ten behoeve van of samen met andere instellingen een dergelijke 
een behandelovereenkomst bij wilsonbekwamen. toetsende ethische commissie in het leven geroe- 
Het is hierbij natuurlijk de bedoeling om in de pen. Dit maakt onderzoek in verpleeghuizen, ook 
geest van de beoogde proefpersoon te beslissen met wilsonbekwamen, in principe mogelijk. Ge- 
over eventuele deelname. De houding van de be- zien de verhoogde kwetsbaarheid van de ver­
trokkene ten opzichte van wetenschappelijk on- pleeghuispopulatie zou daar alleen onderzoek 
derzoek in het algemeen en geneeskundig onder- moeten worden verricht dat deze groep zelf ten 
zoek in het bijzonder moet worden ingeschat. goede komt en dat slechts met die groep kan 
Was die houding afwijzend, of juist positief? Een worden uitgevoerd.35
wilsverklaring waarin de persoon ook een uit- Naast andere problemen die relevant zijn bij het
spraak doet over participatie in onderzoek moet opzetten en uitvoeren van patiëntgebonden on-
i -
t I
I
4
4
i 
t
*■ i
i " - . 
i !
159- Tijdschr Gerontol Geriatr 1995; 26
derzoek in het verpleeghuis, kan ook het verkrij­
gen van een vrijwillig informed consent proble­
matisch zijn. De oudere woont langdurig in het 
verpleeghuis en voelt zich vaak sterk afhankelijk 
van artsen en verzorgers. De autonome beslissing 
kan vertroebeld worden door secundaire factoren 
zoals het willen plezieren van de staf en bang 
zijn voor de repercussies bij een weigering van 
deelname.36 Bij dergelijk onderzoek moet de au­
tonome beslissing van het individu in de infor­
medconsent-procedure nog meer dan anders ge­
waarborgd worden. Bovendien is, door de aard 
van de verpleeghuispopulatie en de mogelijke af­
hankelijkheidsrelatie, de vaststelling van wilsbe­
kwaamheid in ieder onderzoek bij elke beoogde 
proefpersoon noodzakelijk.
Warren gebruikte in zijn verpleeghuisstudie al­
leen het gezamenlijke oordeel van het behandel­
team voor vaststelling van de beslisvaardigheid. 
Deze beslissing was met name gebaseerd op het 
actuele functioneren van de patiënt en zijn ver­
mogen om redelijke dagelijkse beslissingen te 
nemen.34 Door competitie van de belangen van 
de onderzoekers (die ook deel uitmaakten van 
het behandelteam) met de behandelfunctie van 
het team kan de objectiviteit van dit oordeel ge­
vaar lopen.37
Ook in het verpleeghuis kan de consent-procedu- 
re, hoewel het om relatief bekende bewoners 
gaat, verbeterd worden door bij iedere kandi- 
daat-proefpersoon een controle op het begrip van 
de informedconsent-procedure in te bouwen met 
behulp van een vragenlijst. Indien mogelijk is, 
gezien de afhankelijkheidsrelatie, een proefperio­
de van het onderzoek en een onafhankelijke 'con­
sent auditor7 aan te raden.
Afhankelijk van het oordeel van de ethische com­
missie mag ook in het verpleeghuis in geval van 
wilsonbekwaamheid wel of niet informed con­
sent by proxy worden gevraagd. Met een zorg­
vuldig en verantwoord onderzoeksprotocol moet 
zinvol wetenschappelijk onderzoek in het ver­
pleeghuis mogelijk blijven, zonder dat misbruik 
wordt gemaakt van de voor een onderzoeker 
aantrekkelijke aanwezigheid van een grote popu­
latie ouderen. Dit kan voor deze ouderen zelf 
voordeel opleveren in geval van therapeutisch 
onderzoek.
Publikatie van informed consent
Publikatie van onderzoeksbevindingen is men 
moreel verplicht aan de proefpersonen die aan 
het onderzoek hebben deelgenomen.38 Expliciete 
rapportage van de gevolgde werkwijze van in- 
clusie van proefpersonen is daarbij noodzakelijk. 
De informatie is voor de lezer (en de reviewers) 
van belang om de zorgvuldigheid van de onder­
zoekers te kunnen beoordelen en om inzicht te 
krijgen in de cognitieve vermogens van de proef­
personen. Deze informatie wordt momenteel 
meestal vermeld onder het hoofdstuk 'proefper­
sonen7 ('subjects'). Vaak ontbreekt het of wordt 
verwezen naar een al dan niet achterhaalbare eer­
dere studie. Het verdient aanbeveling de toetsing 
en goedkeuring van een ethische commissie, de 
gevolgde procedure van informed consent en in­
dien relevant de beoordeling van beslisvaardig­
heid onder een aparte paragraaftitel (onder 'me­
thoden') te vermelden. In de meest recente 
"Uniforme voorschriften voor inzenders van ma­
nuscripten naar biomedische tijdschriften', wordt 
ook geadviseerd de 'Ethiek' van het onderzoek 
onder een apart kopje te plaatsen.3y Dit komt 
meer overeen met het belang ervan en de inspan­
ningen die vereist zijn. Een dergelijke presentatie 
is tot op heden echter zeldzaam.40
Besluit
Wetenschappelijk onderzoek moet worden uitge­
voerd met inachtneming van de ethische princi­
pes van respect voor de ander, het belang van 
een autonome beslissing, rechtvaardigheid en het 
niet-schaden van een ander. Bovendien moet 
men te werk gaan conform zeer wezenlijke juri­
dische beginselen (grondwettelijk, mensenrech­
ten). In de nabije toekomst zal men moeten vol­
doen aan de voorwaarden die door middel van 
specifieke wetgeving aan medisch-wetenschap­
pelijk onderzoek zullen worden gesteld. Dit alles 
vraagt om een zorgvuldige procedure bij het in­
sluiten van proefpersonen met voldoende be­
scherming van hun rechten. Dit geldt met name
Tabel 3. Aanbevelingen voor de informed-consent
procedure en de beoordeling van de beslis­
vaardigheid bij oudere proefpersonen. 
(Recommendations for informed consent and 
the assessment of competency to consent in 
elderly subjects.)
Aanbevelingen informed consent
• Informatieverstrekking: niet te veel, eenvoudig en 
duidelijk
• Gebruik illustraties en / of audiovisueel materiaal
• Nodig een onafhankelijk toehoorder uit
• Geef voldoende tijd voor de informatieverwerking en 
afweging
• Herhaal zonodig de gehele procedure
Toetsing beslisvaardigheid
• Hanteer niet altijd een vooronderstelling van 
beslisvaardigheid;
• Spits het vereiste niveau van beslisvaardigheid toe op 
de complexiteit, het potentiële voordeel voor de patiënt 
en de risico's en belasting van het onderzoek
• Gebruik een toetsing in twee fasen:
1 . initiële, globale toets van het cognitieve niveau
2. specifieke test met vragen naar de meest relevante 
aspecten van het onderzoek
• Pas zo mogelijk een proefperiode of proef me ting toe
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indien de proefpersoon geen autonome beslissing 
meer kan nemen. Een adequate bescherming van 
de proefpersoon lijkt ook in dit geval mogelijk 
zonder dat wetenschappelijk onderzoek geheel 
wordt belemmerd. Daar in de gerontologie en ge­
riatrie onderzoek uitgevoerd wordt met een po­
pulatie die in meerdere opzichten kwetsbaar is, 
verdient de ethiek van het uitvoeren daarvan 
speciale aandacht van de onderzoeker. Hoewel 
de wetgever richtlijnen opstelt moeten vele vra­
gen over de uitvoering van onderzoek per indi­
vidueel geval worden opgelost. Een zorgvuldige 
en verantwoorde werkwijze van de onderzoeker 
is daarbij niet alleen juridisch noodzakelijk, maar 
is vertrouwenwekkend voor de beoogde proef­
persoon, zijn vertegenwoordigers en de andere 
hulpverleners. Misbruik en conflicten kunnen zo 
worden voorkomen.
In dit artikel is gepoogd meer duidelijkheid 
te scheppen over de begrippen wils(on)be- 
kwaamheid en beslisvaardigheid, de praktische 
toetsbaarheid en de plaats hiervan in het juri­
disch kader voor wetenschappelijk onderzoek. 
Bovendien zijn een aantal handreikingen voor de 
praktijk gegeven ter verbetering van de kwaliteit 
van het informed consent (tabel 3). Een recht­
vaardig streven moet zijn dat ook kwetsbare 
groepen in de samenleving voldoende met zorg 
en aandacht worden bedeeld. Medisch-weten­
schappelijk onderzoek moet dus evenzeer gericht 
worden op onderwerpen die van belang zijn voor 
wilsonbekwamen. Daarbij moeten de lasten van 
het onderzoek redelijk zijn en worden gewogen 
naar de afgenomen draagkracht van deze po­
pulaties. Mutatis mutandis verdienen de toets­
ingsprocedure volgens Miller en de proefperiode 
van onderzoek volgens High navolging. Meer 
empirisch onderzoek over de verschillende pro­
cedures voor informed consent en de toetsing 
van beslisvaardigheid is dringend gewenst.
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W.A. Trommel, Eigentijds met pensioen. Een beschouwing 
over flexibele pensionering en arbeidsdeelname in Neder­
land, aan de hand van Amerikaanse, Zweedse en Japanse 
voorbeelden. Den Haag: VUGA, 1993.109 p., ƒ  32,75,
Het recht om met pensioen te gaan is in Nederland in 
deze eeuw ontstaan. De keuze is daarbij gevallen, op de 
leeftijd van 65 jaar. Sinds enkele decenniën neemt men 
waar dat velen reeds ver voor het 65 jaar uit het ar­
beidsproces stappen. De regeling der Vervroegde 
Uittreding (VUT) heeft daar natuurlijk aan bijgedra­
gen. Nu lijkt de VUT weer te moeten verdwijnen we­
gens de onbetaalbaarheid, zelfs wordt er al gemorreld 
aan de AOW resp. pensioengrens. Flexibele pensione­
ring is nu een gevleugeld woord. Nederland heeft in 
verhouding tot andere landen een zeer lage arbeids­
participatie van ouderen. Kan dat veranderen is een 
van de vragen die in dit boek aan de orde komen. De 
auteur geeft een goed overzicht van de behoeften en 
wensen die er onder mensen bestaan,
De problematiek rond pensionering wordt besproken 
tegen een internationale achtergrond. Wat hebben we 
gemeen, waarin verschillen we van andere landen. Er 
is daarbij gekeken naar landen waar vormen van flexi­
bele pensionering al gebruikelijk zijn zoals Zweden, 
Amerika en Japan. De stof wordt helder behandeld in 
een prettig leesbare stijl. Geconstateerd wordt dat de 
mogelijkheden van pensionering allereerst worden be­
paald door de eraan ten grondslag liggende financie­
ring; daarbij zal in de toekomst de privé-situatie een 
steeds belangrijker rol gaan spelen. Daarnaast zal het 
noodzakelijk zijn volgens de auteur om veel aandacht 
te besteden aan arbeidsverhoudingen voor ouderen; 
wellicht zelfs aparte arbeidsovereenkomsten. Zover is 
het nog niet, maar er wordt druk over het onderwerp 
gediscussieerd. In die discussie vormt dit boek, dat 
goed voorzien is van duidelijke tabellen en een uitge­
breide literatuurlijst kent, een belangrijke bijdrage.
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